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Mit internationalem Recherchenbericht. 
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(54) Title: DEVICE FOR GENERATING INHALABLE ACTIVE SUBSTANCE PARTICLES 
(54)Bezeichnung: VORRICHTUNG ZUR ERZEUGUNG INHALIERBARER WIRKSTOFFPARTIKEL 
(57) Abstract 

A device for mechanically generating inhalable active substance 
particles from a consolidated medicament supply and for leading the 
active substance particles into the respiratory tract is characterized by 
having a drivable face mill for generating the active substance particles 
and against which the front side of a medicament supply in the form of 
a ring-shaped body can be pressed. The ring-shaped body forms the be- 
ginning of an inhalation tube which ends in a mouthpiece. The housing 
which encloses the ring-shaped body and the face mill is provided with 
air inlet openings in the area of the cutting of the face mill. Together 
with the depressions located between the blades and with the inhala- 
tion tube, the air inlet openings form an air channel that leads to the 
mouthpiece. 

(57) Zusammenfassung 

Vorrichtung zur mechanischen Erzeugung inhalierbarer Wirk- 
stoffpartikel von einem verfestigten Arzneistoffvorrat und zur Filhrung 
der Wirkstoffpartikel in den Atemtrakt, dadurch gekennzeichnet, daS 
zur Erzeugung der Wirkstoffpartikel eine antreibbare StirnfrSse ange- „ 
ordnet ist, gegen die die Stirnseite eines als Ringkorper ausgebildeten 
Arzneistoffvorrates andriickbar ist, wobei der Ringkorper den Anfang 
eines in einem Mundstiick endenden Inhalationsrohres bildet und daB 
das RingkSrper und Stirnfrase umgebende GehSuse im Bereich der 
Schneiden der Stirnfrase mit Lufteintrittsdffnungen versehen ist, die 
zusammen mit den zwischen den Schneiden befindlichen Vertiefungen und dem 
den Luftkanal bilden. 




Inhalationsrohr einen zum Mundstuck fuhren- 



i 



WO 93/24165 



PCT/EP93/01157 



- 1 - 



Beschrei bung 

Vorrichtung zur Erzeugung i nha 1 i erbarer Wirkstoff- 
part ikel 

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur mechanischen 
Erzeugung inhaiierbarer, vorzugsweise lungengangiger 
Wirkstoff partikel von einem verfestigten Arzneimi ttel - 
vorrat und zur Fuhrung der Wirkstoff partikel in den 
Atemtrakt . 

Aus der europaischen Patentanme 1 dung 0407028 A2 ist eine 
Vorrichtung bekannt, bei der mittels rotierender Messer 
von einem verfestigten Arzneimi ttel vorrat eine bestimmte 
Dosis von Wirkstoff part ikel n abgetragen wird. Hierzu ist 
es notwendig, den oberen Teil der Vorrichtung gegen die 
Messer zu drucken und dabei zu drehen. Die Fuhrung der 
Wirkstoff partikel erfolgt durch Ansaugen von Luft am 
unteren Teil der Vorrichtung. Hierbei werden zwei Luft- 
strome erzeugt, einer durch den oberen Teil hindurch und 
einer durch Bypassof f nungen im unteren Teil, 

Aus der DE-OS 40 27 390 ist eine Vorrichtung bekannt, 
bei der mittels einer rot ierenden Burste von einem ver- 
festigten Arzneimi ttel vorrat Wirkstoff partikel abgebiirstet 
werden. Durch einen vorgespannten Reibradantr ieb wird 
die Eiurste in Drehung versetzt. Die abgebiir steten Wirk- 
stoff partikel werden mittels eines Luftstromes inhaliert, 
der von unten durch die Vorrichtung angesaugt wird. 

Beide Vorr i chtungen haben den Nachteil, dafi sie in 
ihrer Dosiergenauigkeit sehr ungenau sind. Ferner kann 
es durch die Art der Luf tf uhrungen bedingt leicht zu 
einer Agglomeration der Wirkstoff partikel kommen. Bei der 
EP 407 028 fallen die abgeschabten Wirkstoff part ikel nach 
unten auf den Boden des unteren Teiles der Vorrichtung. 
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Mittels zweier Luftstrome soli die Inhalation erfolgen. 
Es ist evident, daft eine derartige Luftfiihrung leicht 
aufcer Kontrolle geraten kann, wenn sich die Stromungs- 
widerstande der beiden Luftwege durch eine Fehlbe- 
dienung andern, z. B. durch unbeabsichtigtes Zuhalten 
der Luf teintrittsof f nungen Oder durch Verstopfen der 
Offnungen aufgrund von Wi rkstof f bruchstucken . Bei der 
DE-OS 4027 390 miissen die abgebursteten Wirkstoff- 
partikel urn die Bur s tene i nr i chtung herum und durch die 
Burste hindurch angesaugt werden* Agg 1 omerat ionen sind 
hierdurch unvermeidbar . 

Aufgabe der Erfindung ist es, eine Vorrichtung zu 
schaffen, mit der bei einfachster Bed i enungsart von 
einem verfestigten Arzneimittel vorrat in reproduzier- 
barer Weise genau dosierbare Wi rk stof f part i ke lmengen 
inhaliert werden konnen. 

Die Aufgabe der Erfindung wird dadurch gelost, da(i zur 
Erzeugung der Wi rkstof f part i kel in der Vorrichtung eine 
antreibbare Stirnfrase angeordnet ist, gegen die die 
Stirnseite eines als Ringkorper ausgeb i ldeten Arznei- 
stof f vorrates andruckbar ist, wobei der Ringkorper den 
Anfang eines in einem Mundstiick endenden Inhalations- 
rohres bildet und daft das Ringkorper und Stirnfrase um- 
gebende Gehause im Bereich der Schneiden der Stirnfrase 
mit Luf teintrittsof f nungen versehen ist, die zusammen 
mit den zwischen den Schneiden befindlichen Vertiefungen 
und dem Inhal at ionsrohr einen zum Mundstiick fiihrenden 
Luftkanal bilden. 

Auf diese Weise wird ein Stromungspf ad geschaffen, bei 
dem die engste Stelle zwischen den Schneiden der Stirn- 
frase liegt, gegen die der Wi rkstof f-Ri ngkorper ange- 
druckt wird. Beirn Inhalieren einer Luftmenge von 
1 1/sec. entstehen Strdmungsgeschwindigkeiten bis zu ca 
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200 km/h. Die von der Stirnfrase generierten Partikel 
werden im Zeitpunkt ihrer Entstehung abtransport iert 
und konnen mit nachf olgenden Partikeln nicht ag- 
glomerieren. Durch diesen Jet-Effekt wird ferner eine 
deutliche Spreizung der Part i kel konzentrat ion im Luft- 
strom erreicht. Die Dosierungsmenge wird durch die An- 
zahl der Umdrehungen der Stirnfrase bestimmt. Die 
GroBe der Partikel wird im wesent 1 i chen durch die Geo- 
metrie des St i rnf rasers , durch die Festigkeit des Wirk- 
stof f -Ringkorpers und dem AnprefSdruck des Ringkorpers 
gegen die Stirnfrase sowie durch die Luf tgeschwindig- 
keit an den Schneiden bestimmt* 

Der Wirkstof f korper ragt aus dem Inhal ationsrohr heraus, 
Damit dieser rechtzeit ig. vor endgOltigem Verbrauch aus- 
getauscht werden kann, ist das Inhalationsrohr mit einer 
Hubbegrenzung versehen. 

Der Ringkorper ist zusammen mit dem Inhalationsrohr aus- 
tauschbar angeordnet, Hierzu ist lediglich erf order 1 i ch , 
den Oberteil der Vorrichtung abzunehmen. 

Ein sehr wichtiger Gesichtspunkt der Erfindung ist die 
geometrische Gestaltung des Wi rkstoff korper s . Dessen 
ringformige Ausbildung hat folgende Vorteile: 

Der innere Hohlraum des Ringkorpers ist Teil des In- 
halat ionsrohres , durch das die Wirkstof f part i kel un- 
mittelbar nach ihrer Generierung mit der Inhalations- 
luft durchst romen , Tote Stromungszonen und damit Ab- 
lagerungen von Partikeln werden hierdurch vermieden, 
Bei einem Ring kann die Wandstarke so gewahlt werden, 
daft die Unterschiede der Schn i ttgeschwi nd igkei ten der 
Stirnfrase am inneren und aufieren Ringdurchmesser in 
bezug auf die Gesamtflache zu vernachlassigen sind. Be- 
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kanntlich ware die Schnittgeschwindigkeit im Zentrum 
eines Vollkorpers Null. Dies wiirde zu einem undefinier- 
ten* Abtrag vom Wi rkstof fkorper und damit zu einer un- 
definierten Part ikelgenerierung fiihren. 

Die Vorrichtung kann fur medikamentos unterschiedl iche 
Arten von Wi rkstof fkorpern verwendet werden. Um Ver- 
wechslungen zu vermeiden, weist das Inhalat ionsrohr 
eine schlusselartige Kennung auf, die jeweils auf ein 
bestimmtes Arzneimittel abgestimmt ist. 

Die Vorrichtung kann auch zum Inhalieren durch die Nase 
verwendet werden. 

Die Rotation der Stirnfrase wird durch einen Federan- 
trieb ausgelost, wobei die Anzahl der Umdrehungen vor- 
bestimmbar ist. Auch die Verwendung von batteriebe- 
triebenen Miniatur-Getriebe-Elektromotoren ist moglich. 

UnabhSngig hiervon ist die Zeit der Partikelgenerierung 
deutlich kUrzer als die gesamte Inhalationszeit . Sie be- 
tragt im allgemeinen nur Bruchteile einer Sekunde. Die 
Koordinierung der Partikelgenerierung und des Inhalations- 
vorganges sind durch die Erfindung damit fur den Patienten 
unproblematisch. 

In den Zeichnungen ist die Erfindung naher beschrieben. 

Fig. 1 zeigt im Schnitt die erf i ndungsgemaiie Vorrichtung, 
Fig. 2 eine Draufsicht auf die Stirnfrase und 
Fig. 3 den Stromungspf ad der angesaugten Luft in der 
Vorrichtung. 

In Fig. 1 ist die Stirnfrase 1 dargestellt, die auf 
einer Welle 20 befestigt ist. Auf der Welle 20 befindet 
sich ferner ein Rastrad 7 und am unteren Ende eine Ruck - 



WO 93/24165 PCT/EP93/01157 



laufsperre 13. Im Bereich des Federmotorgehauses 16 ist 
eine Antriebsf eder 4 vorgesehen, welche die Welle 20 
konzentrisch umgibt. Die Antriebsf eder 4 ist einerseits 
im oberen Teil 19 des Federmotorgehauses 16 befestigt 
und andererseits im Rastrad 7. Durch Drehen des Aufzugs- 
knopfes 15 wird die Feder 4 gespannt. Durch DrUcken 
des Auslosemechanismus 12 wird die Stirnfrase Tin 
Drehung versetzt. 

Der obere Teil der Vorrichtung weist das Inhalations- 
rohr 2 auf, an dessen unterem Ende der Arznei stof f vor- 
rat 5 in Form eines verfestigten Wirkstof f -RingkOrpers 
eingesetzt ist. Das Inha 1 at ionsrohr 2 wird zusammen mit 
dem Arzneistof f vorrat 5 mittels Andruckfeder 6 gegen 
die Stirnfrase 1 gedruckt. Die Stirnflache des Arznei- 
stof fvorrates 5 liegt damit immer auf der Stirnfrase 1 
auf. Am unteren Ende des Inhalationsrohres 2 befindet 
sich ein Vorsprung 10 der als Verbrauchsbegrenzer dient. 
Wenn dieser auf dem Inhal atorgehause aufsitzt, kann 
keine Generierung mehr erfolgen. Der Verbrauchsbereich 
ist durch die beiden Pfeile 14 dargestellt. Ferner sind 
als Kennung f(ir den wirkstoff und die hierzu eingestell- 
ten Parameter der Vorrichtung an dieser Stelle zwei Bol- 
zen 11 angeordnet, die in Verbindung mit dem Mundstuck 3 
als SchlOsselstecker wirken. 

Der obere und der untere Teil der Vorrichtung sind mittels 
nicht dargestel Iter Fuhrungszapf en verbunden. Zwischen 
dem oberen und unteren Teil ist ein Ringspalt 8 vorhanden, 
der als LufteinlaB dient- Dieser ist, wie aus Fig. 1 er- 
sichtlich, im Bereich der Schneiden 17 der Stirnfrase 1 
angeordnet. 

Die Fig. 2 zeigt in Draufsicht die Schneiden 17 und die 
Vertiefungen 9 vor und hinter den Schneiden 17. 
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Aus Fig. 3 ist der Stromungspf ad der angesaugten Luft 
und der Wirkstof fpartikel ersichtlich. Durch den ring- 
formigen LufteinlaB 8 gelangt die Luft in die Ver- 
tiefungen 9 vor und hinter den Schneiden 17 der Stirn- 
frase 1 und von dort direkt in den durch Wirkstoff- 
RingkSrper 5 und Inhalationsrohr 2 gebildeten zentrischen 
Kanal zum Mund des Patienten und in dessen Atemtrakt. 
Da im Bereich der Stirnflache des Wirkstof f -Ringkorpers 
5 und der Stirnfrase 1 nur ein sehr geringer Quer- 
schnitt im StrSmungspf ad vorhanden ist, entsteht auch 
bei sehr geringem Saugvolumen des Patienten noch eine 
fur die Inhalation der generierten Wirkstof fpartikel 
ausreichende Luftgeschwindigkeit . 

Das Betatigen der Vorrichtung erfolgt auf folgende 
Wei se : 

Mit dem Aufzugsknopf 15 wird die Antr iebsf eder 4 gespannt. 
Gleichzeitig mit dem Einatmen wird durch Drucken des Aus- 
losemechanismusses 12 die Antriebsf eder 4 entriegelt und 
dadurch die Stirnfrase 1 in Drehung versetzt. Der Dreh- 
vorgang dauert nur Bruchteile einer Sekunde. 
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Patentanspruche 

1. Vorrichtung zur mechanischen Erzeugung inhal ierbarer 
Wirkstoff part ikel von einem verfestigtem Arznei- 
stoffvorrat (5) und zur Fuhrung der Wirkstoff- 
partikel in den Atemtrakt, dadurch gekennzeichnet, 
daB zur Erzeugung der Wirkstoff partikel eine antreib- 
bare Stirnfrase (1) angeordnet ist, gegen die die 
Stirnseite eines als RingkSrper ausgebi Ideten Arznei- 
stof f vorrates (5) andruckbar ist, wobei der Ring- 
korper (5) den Anfang eines in einem Mundstiick (3) 
endenden Inhalationsrohres (2) bildet und daB das 
Ringkorper (5) und Stirnfrase (1) umgebende Ge- 
hause (3,18) im Bereich der Schneiden (17) der Stirn- 
frase (1) mit Luf teintrittsof f nungen (8) versehen 
ist, die zusammen mit den zwischen den Schneiden (17) 
befindlichen Vertiefungen (9) und dem Inhalations- 
rohr (2) einen zum Mundstiick (3) fuhrenden Luftkanal 
bilden. 

2. . Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 
daB das Inha 1 at ionsrohr (2) mit dem Ringkorper (5) 
mittels einer definierten Andruckfeder (6) auf die 
Stirnfrase (1) gedruckt wird. 

3. Vorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, 
daB der Hubweg des Inhalationsrohres (2) mit dem 
Arzneistof f vorrat (5) begrenzbar ist. 

4. Vorrichtung nach Anspruch 2 oder 3, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB der Ringkorper (5) zusammen mit dem 
Inhal ationsrohr (2) austauschbar angeordnet ist. 

5. Vorrichtung nach einem der Anspruche 2 bis 4, dadurch 
gekennzeichnet, daB das Inhal ationsrohr (2) eine 
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schliisselartige Kennung aufweist, die jeweils auf 
ein bestimmtes Arzneimittel abgestimmt ist. 

6. Vorrichtung nach einem der AnsprUche 2 bis 5, dadurch 
gekennzeichnet , daB die Rotation der Stirnfrase (1) 
durch einen Federantrieb erfolgt. 

7. Vorrichtung nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, 
daB die Anzahl der Umdrehungen der Stirnfrase (1) 
vorbestimmbar ist. 

8. Vorrichtung nach Anspruch 6 oder 7, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Vertiefungen (9) vor und hinter 
den Schneiden (17) der Stirnfrase (1) den kleinsten 
Querschnitt im gesamten Stromungspf ad (21) aufweisen. 
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